Rx: Thuéc nay chi dung theo don thudc

KETOFEN-oror

Ketotifen
(dudi dang ketotifen fumarat ) 0,05% (w/v)
DéE xa tam tay tré em
DPoc ky huéng dan st dung truéc khi ding

Thanh phan, ham lugng cda thuéc:
Méi 1 ml chtra:

Thanh phan hoat chat:

Ketotifen
(Duéi dang ketotifen fumarat)

Ta dugc: Vua da

Dang bao ché: Dung dich nhé mat.

Mé ta: Dung dich trong suét khéng mau

pH: 3,4-6,8

Chi dinh

Ketofen-drop dugc chi dinh diéu tri:

- Viém két mac cap hodc man tinh.

- Viém gidc mac - két mac do di ting (viém gidc mac - két mac mua xuan,
di ung lac chg, ...).

Liéu lugng va céch dung

Nhé 1 giot/lan vao tui két mac x 2 hodc nhiéu lan/ngay theo chi dan cla
bac si.

Khong dé dau éng tiép xuc véi mat khi dung thudc dé tranh lam dung
dich con lai trong 6ng bi nhiém khuén.

Tré em: st dung theo chi dinh cla béc si.

Chéng chi dinh

Man cadm vai ketotifen fumarat hodc bat cir thanh phan nao ctia thudc.
Canh bao va than trong khi dung thudc

Ketotifen, 8 mét s6 dang bao ché khac, c6 thé gay cdm giac rat nhe va
thoang qua tai thoi diém s dung.

St dung thuéc cho phu nii ¢6 thai va cho con bu

Phu nir c6 thai:

Khéng co dir liéu day da vé viéc st dung thuéc nhé mat ketotifen cho phu
n{r mang thai. Nghién ctu trén dong vat st dung liéu déc dusng uéng
cho thay su tang ty & t&r vong trudc va sau khi sinh, nhung khéng c6 biéu
hién gay quai thai. DU néng d6 thu6c trong mau khi dung dudng nhé mat
la thap hon nhiéu so véi khi diing dudng udng, can than trong khi dung
thuéc cho phu nit mang thai.

Phu n(r cho con bu:

Dt liéu nghién ctiu trén dong vat cho thay sau khi uéng, ketotifen c6 thé
dugc bai tiét qua sita me dudi dang con hoat tinh. Tuy nhién khi dung
dudng nhd mat, khong phat hién thdy thudc trong sita me. Do do
Ketofen-drop c6 thé dugc st dung cho phu nii cho con ba.

Kha ndng sinh san:

Khéng c6 dit liéu vé anh hudng clia ketotifen fumarat trén kha nang sinh
san & ngudi.

Anh huéng dén kha nang lai xe va van hanh may méc

Khong lai xe hodc van hanh may moc néu tam nhin bi m& hodc cam thdy
buén ngu sau khi st dung thuéc.

Tuong tac, tuong ky ctia thudc

Né&u duing cac thu6c nhd mat khac ciing véi Ketofen-drop, phai nhé cach
nhau it nhat 5 phut gitra méi loai thuéc.

S dung cac dang thudc uéng ketotifen c6 thé lam ting tac dung cta
thuéc tc ché than kinh trung uong, thudc khang histamin va rugu. Mac
du diéu nay chua dugc quan sat vai thuéc nhd mat Ketofen-drop, nhung
van khéng thé loai trir nhiing tuang tac nay.

Tac dung khéng mong muén ciia thuéc

Tan sudt cac phan ting bat Igi clia ketotifen fumarat nhé mat duoc xac
dinh nhu sau:

Rat phd bién (= 1/10); Thudng gap (=1/100 dén <1/10); it gap (=1/1000
dén <1/100); Hiém (=1/10.000 dén <1/1.000); Rat hiém (<1/10.000);
Khoéng r6 tan suat (khéng thé dugc udc tinh tir dir liéu cé sdn).

- Réi loan hé thong mién dich

+ [t g&p: Qua man

- RGi loan hé than kinh

+ [t gép: Nhic dau

- Rai loan lién quan dén mat

+ Thudng gap: Kich tng mét, dau mat, viém gidc mac c6 dém 1am cham,

0,05% (w/v)

x6i mon biéu mé gidc mac.
+ It gdp: Tam nhin md& (trong khi nhé thuéc), khd mét, réi loan mi mét,
viém két mac, sg dnh sang, xuat huyét két mac.
- Réi loan tiéu hoa
+ [t gap: Khé miéng
- Réi loan lién quan dén da va cac mé dudi da
+ [t gap: Phat ban, eczema, may day
- Réi loan chung khac:
+ [t gap: Budn ngu.
Cac phan Ung cé hai clia thudc tir phan anh clia ngudi dung (tan suét
khéng biét): phan ting qua man bao gém cé phén tng di ing cuc bé (cha
yéu la lién quan dén bénh viém da, mat sung, nglta mi mat va phu né),
phan tng di ting toan than bao gém ca sung mat/phu né (trong mot s6
trudng hgp lién quan dén viém da tiép xuc) va lam tram trong hon cac
tinh trang di tng da ¢ tir trudc nhu hen suyén va eczema.

Théng bdo cho bdc si nhiing tdc dung khéng mong muén

gdp phdi khi sirdung thuéc

Qua liéu va cach x tri
Dén nay, chua c6 théng tin nao vé viéc qua liéu khi st dung thudc nhé
mat chua ketotifen. Bdo ngay cho béc si néu cé nghi ngs sir dung thuéc
qua liéu.
Dac tinh duoc luc hoc
Nhoém dugc ly: Thubc chéng di ting mat
Ma ATC: S01GX08
Ketotifen la thuc chéng di ing va khang histamin tai ché c6 tac dung véi
tat ca cac dang viém giac mac-két mac di iing. Hoat déng chéng viém clia
thuéc khong theo co ché clia cac steroid ma thong qua tic ché gidi phéng
cac chat trung gian hda hoc gay di ting va chat gay viém cuc b tur cac té
bao mast (histamin, SRS-A,...) (do U ché hoat héa cac bach cau ua acid
bdi cac khang nguyén hodc yéu té kich hoat ti€u cau (PAF)). Tac dung
khang histamin thé hién qua su Uic ché tac déng clia histamin déi vdi cac
thu thé H1 ngoai bién.
Pac tinh dugc dong hoc
Trong mét nghién ctiu vé dugc dong hoc dugc tién hanh trén ngudi tinh
nguyén khée manh vai dung dich nhé mat ketotifen, néng dé ketotifen
trong huyét tuong sau khi nhd mat 1ap lai trong 14 ngay déu dudi giGi
han dinh lugng (20 pg/ml). Sau khi duing dudng uéng, ketotifen duoc bai
tiét qua hai giai doan vdi thai gian ban hay dau 1a 3-5 gid va thoi gian ban
huy cuéi la 21 gig. Khoang 1% chat nay dugc bai tiét dudi dang khong
chuyén héa qua nuéc tiéu trong vong 48 gid va 60-70% dudi dang cac
chat da chuyén héa. Chat chuyén hoéa chinh Ia ketotifen-N-glucuronid
khong cé hoat tinh.
Quy céch déng géi: Hop 10 6ng 0,4 ml
Bao quan: Bao quan trong bao bi kin, tranh &m, tranh &nh sang nhiét do
dudi 30°C.
Han dung: 48 thang ké ti ngay san xuat, 3 ngay ké tir ngay maé nép.
Tiéu chuan chéat lugng: Tiéu chudn cd s&
Tén, dia chi, biéu tugng (néu c6) ctia co s& san xuat:

Huéng dan st dung

Tach 6ng ra khdi vi, kiém tra tinh nguyén ven cua
6ng trudc khi mé

Van ndp roi 8ng thuéc va gilr sach dau nap

Gilr 6ng cang gan mat cang tét nhung khong
cham vao mat, bép nhe, nhé tiing giot vao méat

Day nap lai sau khi sir dung

Nha san xuat

cpCciHN

CONG TY €6 PHAN DUGC PHAM CPC1 HA NOI
Cum cong nghiép Ha Binh Phuong, xa Van Binh,
huyén Thudng Tin, thanh phé Ha Noi

T3-18-261224-T02339-D00001

Thay ddi dia chi CV

Kich thudc (R x D): 95 x 262 (mm)




